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REGLAMENTO (CE) N° 466/2001 DE LA COMISION
de 8 de marzo de 2001

por el que se fija el contenido maximo de determinados contami-
nantes en los productos alimenticios

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CEE) n° 315/93 del Consejo, de 8 de febrero de
1993, por el que se establecen procedimientos comunitarios en relacion
con los contaminantes presentes en los productos alimenticios (') y, en
particular, el apartado 3 de su articulo 2,

Previa consulta con el Comité cientifico de alimentacion humana

(SCF),
Considerando lo siguiente:

(1)  Con objeto de proteger la salud publica, el Reglamento (CEE)
n° 315/93 dispone el establecimiento de contenidos maximos en
relacion con ciertos contaminantes en los productos alimenticios.
Estos contenidos maximos han de recogerse en una lista comuni-
taria no exhaustiva en la que se podran incluir los valores limite
para el mismo contaminante en distintos productos alimenticios.
Podra hacerse referencia a los métodos de toma de muestras y de
andlisis aplicables.

(2)  El Reglamento (CE) n° 194/97 de la Comision, de 31 de enero
de 1997, por el que se fija el contenido maximo de determinados
contaminantes en los productos alimenticios (?), cuya ultima
modificacion la constituye el Reglamento (CE) n° 1566/1999 (%),
ha sido modificado sustancialmente varias veces. Dado que
deberan introducirse otras modificaciones en aras de la claridad,
dicho Reglamento debera ser refundido.

(3)  En interés de la salud publica, resulta esencial mantener el
contenido de contaminantes en niveles aceptables desde el punto
de vista toxicologico. Siempre que sea posible, la presencia de
contaminantes debe reducirse cuidadosamente mediante buenas
practicas agricolas o de produccion, con el fin de alcanzar un
nivel mas alto de proteccion de la salud, especialmente para los
grupos mas sensibles de la poblacion.

(4)  Vistas las disparidades existentes entre las legislaciones de los
Estados miembros en lo que se refiere a los contenidos maximos
de contaminantes en determinados alimentos, y las distorsiones
de la competencia que éstas pueden acarrear, es necesario tomar
medidas a escala comunitaria para garantizar la unicidad del
mercado, respetando al mismo tiempo el principio de proporcio-
nalidad.

(5) Los Estados miembros deben adoptar las medidas de vigilancia
oportunas en relacion con la presencia de contaminantes en los
productos alimenticios.

(6)  Hasta ahora, la legislacion comunitaria no ha establecido conte-
nidos maximos para los contaminantes en los productos
alimenticios destinados a lactantes y nifios de corta edad a los
que se refieren la Directiva 91/321/CEE de la Comision (%),
cuya ultima modificacion la constituye la Directiva 1999/50/
CE (), y la Directiva 96/5/CE de la Comision (°), cuya ultima

(') DO L 37 de 13.2.1993, p. 1.
() DO L 31 de 1.2.1997, p. 48.
¢) DO L 184 de 17.7.1999, p. 17.
(*) DO L 175 de 4.7.1991, p. 35.
() DO L 139 de 2.6.1999, p. 29.
() DO L 49 de 28.2.1996, p. 17.
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modificacion la constituye la Directiva 1999/39/CE ('). Previa
consulta del Comité cientifico de alimentacion humana, deberan
establecerse cuanto antes contenidos méaximos especificos para
dichos productos alimenticios. Mientras tanto, los contenidos
establecidos en el presente Reglamento deberan aplicarse
también a dichos productos alimenticios cuando la legislacion
nacional no haya fijado contenidos mas rigurosos.

Los ingredientes de los productos alimenticios utilizados para la
produccién de productos alimenticios compuestos de varios
ingredientes deberan respetar los contenidos maximos estable-
cidos en el presente Reglamento antes de su adicion al producto
alimenticio compuesto, a fin de evitar su dilucion.

Las hortalizas son la principal fuente de ingesta humana de
nitratos. En su dictamen de 22 de septiembre de 1995, el SCF
establecid que la ingesta total de nitratos se situa generalmente
muy por debajo del nivel de la ingesta diaria aceptable, pero
recomendd que se prosiguieran los esfuerzos para reducir la
exposicion a los nitratos a través de los alimentos y el agua,
puesto que los nitratos pueden convertirse en nitritos y nitrosa-
minas, e instd a que se adoptaran buenas practicas agricolas
para garantizar que los contenidos de nitratos se mantengan en
el nivel mas bajo que sea razonablemente posible. El SCF
subray6 que la preocupacion por la presencia de nitratos no
debe impedir un aumento del consumo de hortalizas, ya que
éstas tienen una funcidon nutritiva esencial y desempefian un
importante papel en la proteccion de la salud.

Medidas especificas dirigidas a introducir un mejor control de
las fuentes de nitratos, sumadas a cédigos de buenas practicas
agricolas, podrian ayudar a reducir los contenidos de nitratos en
las hortalizas. No obstante, las condiciones climaticas también
influyen sobre los contenidos de nitratos de determinadas horta-
lizas, por lo que deberan fijarse diferentes contenidos maximos
de nitratos para las hortalizas en funcion de la estacion. Las
condiciones climaticas varian mucho en las diferentes partes de
la Comunidad. Por consiguiente, durante un periodo transitorio
debera permitirse que los Estados miembros autoricen la puesta
en circulacion de lechugas y espinacas producidas y destinadas a
ser consumidas en su territorio con un contenido de nitratos
superior al establecido en los puntos 1.1 y 1.3 del anexo I,
siempre que dicho contenido siga siendo aceptable desde el
punto de vista de la salud publica.

Los productores de lechugas y espinacas establecidos en los
Estados miembros a los que se haya concedido la autorizacion
antes mencionada deberan modificar gradualmente sus métodos
de cultivo aplicando las buenas practicas agricolas recomendadas
a nivel nacional, con el fin de respetar, al término de un periodo
transitorio, los contenidos maximos fijados a escala comunitaria.
Convendria fijar lo antes posible una serie de valores comunes.

Los contenidos fijados para la lechuga y las espinacas deberan
revisarse y, en su caso, reducirse antes del 1 enero de 2002.
Esta revision se basara en los controles efectuados por los
Estados miembros y en la aplicacion de los codigos de buenas
practicas agricolas para establecer los contenidos maximos tan
bajos como sea razonablemente posible.

Las actividades de control de los niveles de nitrato en las
lechugas y espinacas y la aplicacion de buenas practicas
agricolas deberan efectuarse utilizando medios proporcionados
al objetivo establecido, los resultados obtenidos de controles
anteriores y, particularmente, teniendo en cuenta los riesgos y
la experiencia adquirida. Se supervisara atentamente la aplica-
cién de codigos de buenas practicas agricolas en algunos
Estados miembros, por lo que es conveniente que los Estados
miembros comuniquen anualmente los resultados de sus

(') DO L 124 de 18.5.1999, p. 8.
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controles e informen acerca de las medidas adoptadas y la evolu-
cion con respecto a la aplicacion de los codigos de buenas
practicas agricolas para reducir los contenidos de nitrato, y que
se produzca anualmente un intercambio de puntos de vista con
los Estados miembros sobre estos informes.

Se han fijado limites mas bajos para las lechugas cultivadas al
aire libre que para las lechugas cultivadas en invernadero y,
para permitir un control eficaz, a falta de un etiquetado preciso,
los limites establecidos para las lechugas cultivadas al aire libre
deberan aplicarse también a las lechugas cultivadas en inverna-
dero.

Las aflatoxinas son micotoxinas producidas por determinadas
especies de Aspergillus que se desarrollan cuando los niveles de
temperatura y humedad son elevados. Las aflatoxinas son sustan-
cias carcindgenas genotoxicas y pueden estar presentes en un
gran numero de productos alimenticios. Para este tipo de sustan-
cias, no existe ningin umbral por debajo del cual no se hayan
observado efectos nocivos. Por lo tanto, no es pertinente fijar
una dosis diaria tolerable. El estado actual de los conocimientos
cientificos y técnicos y de las mejoras en las practicas de
produccién y almacenamiento no permite eliminar completa-
mente el desarrollo de estos mohos y, por consiguiente, la
presencia de aflatoxinas en los productos alimenticios. Por lo
tanto, conviene fijar los limites en el nivel mas bajo posible.

Deben fomentarse los esfuerzos para mejorar las condiciones de
produccidn, cosecha y almacenamiento con el fin de reducir el
desarrollo de mohos. El grupo de las aflatoxinas incluye dife-
rentes compuestos cuya toxicidad y presencia en los productos
alimenticios varian. La aflatoxina B1 es, con diferencia, el
compuesto mas toxico. Por razones de seguridad, conviene
limitar el contenido total en aflatoxinas de los productos alimen-
ticios (compuestos Bl, B2, Gl y G2) y el contenido en
alfatoxina B1. La aflatoxina M1 es un producto procedente de
la metabolizacion de la aflatoxina B1, presente en la leche y en
los productos lacteos procedentes de animales que hayan consu-
mido alimentos contaminados. Aunque la aflatoxina M1 esta
considerada como una sustancia carcindgena genotdxica menos
peligrosa que la aflatoxina B1, es necesario evitar su presencia
en la leche y en los productos lacteos destinados al consumo
humano y, en particular, a los nifios de corta edad.

Estda demostrado que los métodos de seleccion u otros trata-
mientos fisicos permiten reducir el contenido de aflatoxinas de
los cacahuetes, los frutos de céascara y los frutos secos. Con el
fin de minimizar las repercusiones sobre el comercio, conviene
admitir contenidos de aflatoxinas mas elevados en los productos
en cuestion cuando no se destinan al consumo directo o como
ingrediente de los productos alimenticios. En estos casos, los
contenidos de aflatoxinas han sido fijados teniendo en cuenta
las posibilidades actuales de los tratamientos mencionados para
los cacahuetes, los frutos de cascara y los frutos secos respecti-
vamente, y la necesidad de respetar, después del tratamiento, los
contenidos maximos fijados para estos productos destinados al
consumo humano directo o a ser utilizados como ingredientes
de los productos alimenticios. En el caso de los cereales, no
puede descartarse que los métodos de seleccion u otros trata-
mientos fisicos puedan reducir el nivel de contaminaciéon por
aflatoxinas. Para poder comprobar la eficacia real de estos
métodos y, en caso necesario, fijar los limites maximos especi-
ficos para los cereales brutos, estd previsto aplicar, durante un
periodo determinado, los contenidos maximos previstos en el
anexo I sblo para los cereales y los productos derivados de su
transformacion destinados al consumo humano directo o como
ingrediente de los productos alimenticios. A falta de datos que
justifiquen la fijacion de un limite maximo especifico para los
cereales brutos, al final de un plazo determinado, el limite
previsto para los cereales y los productos derivados de su trans-
formacion destinados al consumo humano directo o como
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ingrediente de los productos alimenticios se aplicara igualmente
a los cereales brutos.

Para lograr un control eficaz del cumplimiento de los diferentes
limites fijados para los productos en cuestion, es necesario
conocer el destino exacto mediante un etiquetado adecuado. Los
productos que presentan contenidos en aflatoxinas mas elevados
que los contenidos maximos fijados no deben ser puestos en
circulacién, mezclados con productos conformes ni utilizados
como ingrediente de los productos alimenticios. De conformidad
con el articulo 5 del Reglamento (CEE) n° 315/93, los Estados
miembros pueden mantener los contenidos maximos en aflato-
xinas que hayan fijado para determinados productos
alimenticios siempre que no se haya adoptado ninguna disposi-
cién comunitaria al respecto.

La absorcién de plomo puede constituir un grave riesgo para la
salud publica. El plomo puede provocar un retraso del desarrollo
mental e intelectual de los nifios y causar hipertension y enfer-
medades cardiovasculares en los adultos. En los tltimos diez
afios, los contenidos de plomo de los productos alimenticios se
redujeron sensiblemente porque aumentd la sensibilizacion ante
el problema sanitario que puede representar el plomo, por los
esfuerzos realizados para reducir la emision de plomo en su
origen y por los progresos en la garantia de calidad de los
andlisis quimicos. En su dictamen de 19 de junio de 1992, el
SCF establecia que el contenido medio de plomo en los
productos alimenticios no parece ser causa de alarma pero que
debe proseguirse la accion a largo plazo con el objetivo de conti-
nuar reduciendo los contenidos medios de plomo en los
productos alimenticios. Por consiguiente, los contenidos
maximos deben ser lo mas bajos posible.

El cadmio puede acumularse en el cuerpo humano y provocar
afecciones renales, alteraciones 6seas y fallos del aparato repro-
ductor. No puede descartarse que actie como carcinégeno. En su
dictamen de 2 de junio de 1995, el SCF recomendd que se reali-
zaran mayores esfuerzos para reducir la exposicion al cadmio en
la dieta, puesto que los productos alimenticios son la principal
fuente de P C1 ingesta <« humana de cadmio. Por consiguiente,
deben fijarse contenidos maximos lo mas bajos que sea razona-
blemente posible.

El metilmercurio puede provocar alteraciones del desarrollo
normal del cerebro de los lactantes y, a niveles mas elevados,
puede causar modificaciones neuroldgicas en los adultos. El
mercurio contamina principalmente el pescado y los productos
de la pesca. A fin de proteger la salud publica, en la Decision
93/351/CEE de la Comision (') se establecen los contenidos
maximos de mercurio para los productos de la pesca. En aras
de la transparencia, las medidas pertinentes establecidas por
dicha Decision deberan trasladarse al presente Reglamento y
deberan actualizarse. Los contenidos deberan ser lo mas bajos
que sea razonablemente posible, teniendo en cuenta que, por
razones fisiologicas, determinadas especies concentran el
mercurio en sus tejidos con mas facilidad que otras.

El 3-monocloropropano-1,2-diol (3-MCPD) se origina durante el
procesado de los alimentos en ciertas condiciones. En particular,
puede producirse durante la produccion del ingrediente alimen-
ticio «proteina vegetal hidrolizada», que se obtiene mediante el
método de hidrolisis acida (PVH 4cida). En los ultimos afios,
gracias a un ajuste de los procedimientos de produccion, se ha
conseguido una disminucién significativa del 3-MCPD en este
producto. Recientemente, varios Estados miembros han detec-
tado asimismo altos contenidos de 3-MCPD en algunas
muestras de salsa de soja. Para establecer buenas practicas de
producciéon y proteger la salud de los consumidores, deberian

(') DO L 144 de 16.6.1993, p. 23.
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fijarse niveles maximos de 3-MCPD. En su dictamen de 16 de
diciembre de 1994, que fue confirmado el 12 de junio de 1997,
el SCF aconsejo que el 3-MCPD sea considerado como carcind-
geno genotoxico, y que los residuos de 3-MCPD en los
productos alimenticios no sean detectables. Estudios toxicolo-
gicos recientes ponen de manifiesto que la sustancia actua
como carcinégeno no genotoxico in vivo.

(22) Los niveles maximos de 3-MCPD establecidos en el anexo I
estan basados en el dictamen del SCF. Este volvera a evaluar la
toxicidad del 3-MCPD a la luz de nuevos estudios. Tan pronto el
SCF emita el nuevo dictamen habra que analizar de nuevo si los
niveles maximos son los adecuados. Se pide a los Estados miem-
bros que examinen otros productos alimenticios en los que
pudiera detectarse la presencia de 3-MCPD, con el fin de sopesar
la necesidad de establecer contenidos maximos para otros
productos alimenticios.

(23) Todo contenido maximo que se adopte a escala comunitaria
debera ser sometido a revision periodicamente en funcion de la
evolucién de los conocimientos cientificos y técnicos y del
perfeccionamiento de las practicas agricolas o de produccion,
con el fin de lograr una continua reduccién de los contenidos.

(24) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al
dictamen del Comité permanente de productos alimenticios.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

1.  Los productos alimenticios mencionadas en el anexo I no deberan
presentar, en el momento de su puesta en circulacion, un contenido de
contaminantes superior al indicado en el citado anexo.

1 bis. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, se autorizara a
Suecia y Finlandia a que, durante un periodo transitorio que finalizara
el 31 de diciembre de 2006, pongan en el mercado pescado originario
de la zona del Baltico, destinado al consumo en sus territorios, cuyo
contenido de dioxina sea superior al que se fija en el punto 5.2 de la
seccion 5 del anexo I, siempre que dispongan de un sistema que garan-
tice que los consumidores estén plenamente informados de las
recomendaciones dietéticas en lo que se refiere a las restricciones al
consumo de pescado de la zona del Baltico por parte de grupos vulne-
rables identificados de la poblacion para evitar riesgos potenciales de
salud.

Las solicitudes futuras de esta excepcion se consideraran en el marco
de la revision de la seccion 5 del anexo I que se dispone en el apartado
3 del articulo 5.

Finlandia y Suecia comunicaran a la Comision, el 31 de diciembre de
cada afio a mas tardar, los resultados de sus controles de los niveles de
dioxina en el pescado de la zona del Baltico e informaran de las
medidas adoptadas para reducir la exposicion humana a las dioxinas
del pescado de dicha region.

1 ter.  No obstante lo dispuesto en el apartado 1, la Comision podra
autorizar a Estonia a que, durante un periodo transitorio que finalizara
el 31 de diciembre de 2006, ponga en su mercado pescado originario
de la zona del Baltico, destinado al consumo en su territorio, cuyo
contenido de dioxina sea superior al que se fija en el punto 5.2. de la
seccion 5 del anexo I. Esta exencion se concedera de conformidad con
el procedimiento previsto en el articulo 8 del Reglamento (CEE) n.°
315/93 del Consejo por el que se establecen procedimientos comunita-
rios en relacion con los contaminantes presentes en los productos
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VAl
alimenticios (*). A tal fin, Estonia debera demostrar que reune las
condiciones aplicables a Finlandia y a Suecia establecidas en el apar-
tado 1 bis y que la exposicion humana a las dioxinas en Estonia no es
mas elevada que el nivel medio mas elevado registrado en cualquiera
de los Estados miembros de la Comunidad constituida a 30 de abril
de 2004.

Si se concede esta exencion a Estonia, las solicitudes futuras de la
misma se consideraran en el marco de la revision de la seccion 5 del
anexo I que se dispone en el apartado 3 del articulo 5.

No obstante lo anterior, Estonia tomara las medidas necesarias para
garantizar que el pescado o los productos de la pesca que no cumplan
lo establecido en el punto 5.2. de la seccion 5 del anexo I no se comer-
cialicen en otros Estados miembros.

2. Los contenidos maximos especificados en el anexo I seran aplica-
bles a las partes comestibles de los productos alimenticios citados.

3. Los métodos de andlisis y de toma de muestras aplicables seran
los establecidos en el anexo I.

Articulo 2

1.  En el caso de productos, distintos a los citados en el apartado 1
del articulo 4, secados, diluidos, transformados o compuestos de mas
de un ingrediente, el contenido maximo aplicable sera el fijado en el
anexo I, teniendo en cuenta, respectivamente:

a) los cambios de concentracion del contaminante provocados por los
procesos de secado o dilucion;

b) los cambios de concentracion del contaminante provocados por los
procesos de transformacion;

c) las proporciones relativas de los ingredientes en el producto; y

d) el limite analitico de cuantificacion.

El primer parrafo se aplicara siempre que no se hayan establecido
contenidos maximos para estos productos desecados, diluidos, transfor-
mados o compuestos.

2. Los contenidos maximos especificados en el anexo I se aplicaran
también a los alimentos destinados a los lactantes y nifios de corta edad
a los que se refieren las Directivas 91/321/CEE y 96/5/CE cuando la
legislacion nacional no haya fijado niveles mas rigurosos para los
productos alimenticios especificados, teniendo en cuenta los cambios
de concentracion del contaminante causados por los procesos de
secado, dilucidon o transformacion, y las concentraciones relativas de
los ingredientes en el producto. A mas tardar el 5 de abril de 2004 se
estableceran contenidos maximos especificos para dichos productos
alimenticios.

3. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 1 del articulo 3 y en
el apartado 3 del articulo 4, se prohibe el uso de productos que no
cumplan los contenidos maximos establecidos en el anexo I como
ingredientes alimenticios para la produccion de alimentos compuestos
de varios ingredientes.

Articulo 3

1. Los Estados miembros podran, en caso justificado, autorizar
durante un periodo de transicion la puesta en circulacion de lechugas
y espinacas frescas producidas y destinadas a ser consumidas en su
territorio con un contenido de nitratos superior al fijado en los puntos
1.1, 1.3 y 1.4 del anexo, siempre que se apliquen coédigos de buenas
practicas agricolas con el fin de ajustarse gradualmente a los conte-
nidos fijados en el presente Reglamento.

() DO L 37 de 13.2.1993, p. 1.
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Este periodo de transicion,

a) en relacion con las lechugas, finalizara el 1 de enero de 2005;

b) por lo que se refiere a las espinacas, su duracidon se revisara a mas
tardar el 1 de enero de 2005.

Los Estados miembros comunicaran cada afio a la Comision y a los
demas Estados miembros las medidas que han tomado para la aplica-
cion del primer subapartado.

2.  Los Estados miembros comunicaran anualmente a la Comision,
antes del 30 de junio, los resultados de sus controles y notificaran las
medidas adoptadas y los avances obtenidos en la aplicacion y mejora
de los codigos de buenas practicas agricolas para reducir los contenidos
de nitrato en las lechugas y espinacas. Dicha informacion incluira
también los datos en los que se hayan basado sus codigos de buenas
practicas agricolas.

3. Los Estados miembros que no apliquen el apartado 1 deberan
controlar los niveles de nitrato en las lechugas y espinacas y aplicar
buenas practicas agricolas utilizando medios proporcionados al objetivo
establecido y teniendo en cuenta los resultados obtenidos en controles
anteriores, especialmente a la luz de los riesgos y la experiencia adqui-
rida.

Articulo 4

1. Los limites maximos de aflatoxinas aplicables a los productos
citados en los puntos 2.1.1.1 y 2.1.2.1 del anexo I seran igualmente
aplicables a los productos derivados de su transformacion, siempre
que no se hayan establecido limites maximos especificos al respecto.

2. M4 Por lo que respecta a las aflatoxinas y a la ocratoxina A en
los productos mencionados en los puntos 2.1 y 2.2 del anexo I, estara
prohibido: «

a) mezclar productos conformes con los contenidos maximos fijados
en el anexo I con productos no conformes, o mezclar productos
que vayan a ser sometidos a un proceso de seleccidn u otros
métodos fisicos con productos destinados al consumo humano
directo o como ingrediente de productos alimenticios;

b) utilizar productos no conformes con los contenidos maximos esta-
blecidos en los puntos 2.1.1.1, 2.1.2.1 »M4 , 2.1.3,2.14,22.1y
2.2.2 < del anexo I como ingrediente para la fabricacion de otros
productos alimenticios;

¢) descontaminar productos mediante tratamientos quimicos.

3. Los cacahuetes, frutos de cascara y frutos secos no conformes con
los contenidos maximos de aflatoxinas establecidos en el punto 2.1.1.1
del anexo I y el maiz no conforme con los contenidos maximos esta-
blecidos en el punto 2.1.2.1 de dicho anexo podran ser puestos en
circulacién a condicion de que:

a) no se destinen al consumo humano directo ni se usen como ingre-
diente de productos alimenticios,

b) sean conformes con los contenidos maximos establecidos para los
cacahuetes en el punto 2.1.1.2 del anexo I, para los frutos de cascara
y frutos secos en el punto 2.1.1.3 del anexo I, y para el maiz en el
punto 2.1.2.3. del anexo I,

c) sean sometidos a un tratamiento posterior de seleccion u otros
métodos fisicos, de forma que después de dicho tratamiento no
superen los limites maximos establecidos en los puntos 2.1.1.1 y
2.1.2.1 del anexo I y que el tratamiento mismo no provoque otros
residuos nocivos,

d) estén etiquetados de forma que se demuestre claramente su destino,
incluida la indicacién «producto destinado a ser sometido obligato-
riamente a un tratamiento de seleccién u otros métodos fisicos con
objeto de reducir el nivel de contaminacion de aflatoxinas antes de
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su consumo humano o su utilizaciéon como ingrediente de productos
alimenticiosy.

Articulo 4 bis

Por lo que se refiere a las dioxinas en los productos citados en la
seccion 5 del anexo I, se prohibira:

a) mezclar productos que cumplan los contenidos maximos con
productos que superen dichos contenidos maximos;

b) utilizar productos no conformes con los contenidos maximos como
ingrediente para la fabricacion de otros productos alimenticios.

Articulo 5

1. Sobre la base de los resultados obtenidos en los controles efec-
tuados por los Estados miembros para comprobar el cumplimiento de
los contenidos maximos de nitratos establecidos en la seccion 1 del
anexo I, los informes relativos a la aplicacion y mejora de los codigos
de buenas practicas agricolas para reducir los contenidos de nitrato y la
evaluacion de los datos en los que los Estados miembros hayan basado
sus buenas practicas agricolas, la Comision llevara a cabo, cada cinco
afos y, por primera vez, antes del 1 enero de 2002, una revision de los
contenidos maximos con el objetivo de reducir dichos contenidos.

2. Sobre la base de nuevos datos cientificos y de los resultados obte-
nidos en los controles efectuados por los Estados miembros para
controlar el cumplimiento de los contenidos maximos de metales
pesados y de 3-MCPD establecidos en las secciones 3 y 4 del anexo I,
la Comision llevara a cabo, cada cinco afios y, por primera vez antes
del 5 de abril de 2003, una revision de los contenidos maximos con el
objetivo de garantizar un alto nivel de proteccion de la salud de los
consumidores.

2 bis. La Comision revisara los contenidos maximos de aflatoxinas
establecidos en el punto 2.1.4 de la seccion 2 del anexo I, para el 31
de diciembre de 2003 a mas tardar, y, si procede, los reducird para
tomar en consideracion los avances en los conocimientos cientificos y
técnicos.

La Comision revisara las disposiciones de los puntos 2.2.2 y 2.2.3 de la
seccion 2 del anexo I, para el 31 de diciembre de 2003 a mas tardar,
por lo que respecta al contenido maximo de ocratoxina A en las uvas
pasas y con vistas a introducir un contenido maximo de ocratoxina A
en el café verde y tostado y los productos a base de café, el vino, la
cerveza, el zumo de uva, el cacao y los productos a base de cacao y
las especias, atendiendo a las investigaciones realizadas y las medidas
preventivas aplicadas para reducir la presencia de ocratoxina A en
dichos productos.

A tal fin, los Estados miembros y las partes interesadas deberan comu-
nicar cada afio a la Comision los resultados de las investigaciones
realizadas y los avances registrados en la aplicacion de medidas
preventivas para evitar la contaminacidon por ocratoxina A.

3. La Comision revisara la seccion 5 del anexo I por primera vez el
31 de diciembre de 2004, a mas tardar, a la luz de los nuevos datos de
que se disponga sobre la presencia de dioxinas y PCB similares a las
dioxinas, especialmente a fin de aplicar también a estos ultimos los
contenidos maximos que se fijen.

La seccion 5 del anexo I sera revisada de nuevo el 31 de diciembre de
2006, a mas tardar, con el fin de reducir significativamente los conte-
nidos maximos y, eventualmente, fijar contenidos maximos para otros
productos alimenticios.
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4. La Comision revisard, a mas tardar el 30 de junio de 2005, los
contenidos méaximos de patulina establecidos en los puntos 2.3.1 y
2.3.2 de la seccién 2 del anexo I con objeto de reducirlos para tener
en cuenta los avances en los conocimientos cientificos y técnicos, asi
como la aplicacion del Codigo de practicas elaborado por el Codex
Alimentarius con vistas a la reduccion de la contaminacion por patulina
en el zumo de manzana y en los ingredientes de zumo de manzana en
otras bebidas.

Articulo 6

El Reglamento (CE) n° 194/97 quedara derogado a partir del 5 de abril
de 2002.

Las referencias al Reglamento derogado se entenderan como referen-
cias al presente Reglamento y se interpretaran conforme al cuadro de
correspondencias recogido en el anexo II.

Articulo 7

El presente Reglamento entrara en vigor el vigésimo dia siguiente al de
su publicacion en el Diario Oficial de las Comunidades Europeas.

Sera aplicable a partir del 5 de abril de 2002. Las secciones 3 (metales
pesados) y 4 (3-MCPD) del anexo I no se aplicaran a productos que
hayan sido introducidos legalmente en el mercado comunitario antes
de esta fecha.

Los niveles maximos establecidos en el punto 2.3 «Patulina» de la
seccion 2 «(Micotoxinas)» del anexo I no se aplicaran a los productos
comercializados legalmente en la Comunidad antes del 1 de noviembre
de 2003. La carga de la prueba en relacion con la fecha de comerciali-
zacion corresponde al explotador de la empresa alimentaria.

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y
directamente aplicable en cada Estado miembro.
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ANEXO 11

CUADRO DE CORRESPONDENCIA

(Este Reglamento)

El Reglamento (CE) n° 194/97

Articulo 1

Apartado 1 del articulo 1

Letra a) del apartado 1 del articulo 2

Apartado 1 del articulo 2

Letra b) del apartado 1 del articulo 2

Apartado 1 del articulo 2

Letra c) del apartado 1 del articulo 2

Apartado 1 del articulo 3

Apartado 2 del articulo 2

Apartado 1 del articulo 3

Apartado 3 del articulo 2

Apartado 2 del articulo 4

Apartado 4 del articulo 2

Apartado 3 del articulo 4

Apartado 5 del articulo 2

Apartado 2 del articulo 3

Primer apartado del articulo 3

Apartado 3 del articulo 3

Segundo apartado del articulo 3

Apartado 1 del articulo 5

Tercer apartado del articulo 3

Apartado 1 del articulo 3

Articulo 4

Anexo, 1. Seccion 1, «Nitratos»

Anexo, I. Contaminantes agricolas, punto 1,
«Nitratos»

Anexo, 1. Seccion 2, «Micotoxinasy

Anexo, I. Contaminantes agricolas, punto 2,
«Micotoxinas»

Anexo, II. «Otros contaminantesy
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ANEXO

La seccién 5 del anexo I del Reglamento (CE) n° 466/2001 se sustituye por el texto siguiente:

«Seccién 5. Dioxinas — suma de policlorodibenzo-para-dioxinas (PCDD) y policlorodibenzofuranos (PCDF), expresada en equivalentes toxicos de la
Organizacion Mundial de la Salud (EQT-OMS), utilizando los factores de equivalencia de toxicidad de la misma organizacién (FET-OMS, 1997), y suma
de dioxinas y PCB similares a las dioxinas [suma de policlorodibenzo-para-dioxinas (PCDD), policlorodibenzofuranos (PCDF) y policlorobifenilos (PCB)],
expresada en equivalentes toxicos de la Organizaciéon Mundial de la Salud (EQT-OMS), utilizando los factores de equivalencia de toxicidad de la misma
organizacion [FET-OMS, 1997 (V)]

Productos alimenticios

Contenido médximo
Suma de dioxinas y furanos
(EQT PCDD/F-OMS) (¥

Contenido méximo
Suma de dioxinas, furanos y
PCB similares a las dioxinas

(EQT PCDD/F-OMS) (¥

Métodos de muestreo y criterios
de realizacion de los métodos de
analisis

5.1.1. Carne y productos carnicos (**)
— de rumiantes (bovinos y ovinos)
— de aves de corral y caza de cria
- de porcino

5.1.2. Higado y productos derivados procedentes de
animales terrestres

3,0 pglg grasa (**¥)

/
2,0 pgfg grasa (**¥)
1,0 pglg grasa (**¥)

|

6,0 pg/g grasa (***)

4,5 pg [g grasa (***)
4,0 pglg grasa (**¥)
1,5 pgfg grasa (***)

12,0 pgfg grasa (***)

Directiva 2002/69/CE (***¥)

5.2.  Carne de pescado y productos de la pesca y
sus productos derivados, excepto la
angulla (>k*>k>k*)y (******)

— Carne de anguila (Anguilla anguilla) y sus pro-
ductos

4,0 pglg peso en fresco

4,0 pglg peso en fresco

8,0 pglg peso en fresco

12,0 pg/g peso en fresco

Directiva 2002/69/CE (****)

5.3.  Leche (™) y productos ldcteos, incluida la
grasa de mantequilla

3,0 pgfg grasa (***)

6,0 pgfg grasa (***)

Directiva 2002/69/CE (****)

(") FET fijados por la OMS a fines de la evaluacion del riesgo para la salud humana, basados en las conclusiones de la reunion de la OMS celebrada en Estocolmo (Suecia)
del 15 al 18 de junio de 1997 [Van den Berg y otros, 1998. Factores de equivalencia téxica (FET) para los PCB, PCDD y PCDF en seres humanos y animales.

Environmental Health Perspectives, 106(12), 775].

Congéneres Valor FET Congéneres Valor FET

Dibenzo-p-dioxinas (“PCDD”) PCB “similares a las dioxinas”
2,3,7,8-TCDD 1 PCB no-orto + PCB mono-orto
1,2,3,7,8-PeCDD 1

PCB no-orto
1,2,3,4,7,8-HxCDD 0,1
1,2,3,6,7,8-HxCDD 0,1 PCB 77 0,0001
1,2,3,7,8,9-HxCDD 0,1 PCB 81 0,0001
1,2,3,4,6,7,8-HpCDD 0,01 PCB 126 0,1
OCDD 0,0001 PCB 169 0,01
Dib “PCDF”,

enzofuranos ( ) PCB mono-orto

2,3,7,8-TCDF 0,1
1,2,3,7,8-PeCDF 0,05 PCB 105 0,0001
2,3,4,7,8-PeCDF 0,5 PCB 114 0,0005
1,2,3,4,7,8-HxCDF 0,1 PCB 118 0,0001
1,2,3,6,7,8-HxCDF 0,1 PCB 123 0,0001
1,2,3,7,8,9-HxCDF 0,1 PCB 156 0,0005
2,3,4,6,7,8-HxCDF 0,1

PCB 157 0,0005
1,2,3,4,6,7,8-HpCDF 0,01
1,2,3,4,7,8,9-HpCDF 0,01 PCB 167 0,00001
OCDF 0,0001 PCB 189 0,0001

Abreviaturas: “T” = tetra; “Pe” = penta; “Hx" =

hexa; “Hp” = hepta; “O” = octo; “CDD" = clorodibenzodioxina; “CDF’ = clorodibenzofurano; “CB” = clotobifenilo.
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Contenido mdximo
Suma de dioxinas, furanos y
PCB similares a las dioxinas

Contenido maximo
Productos alimenticios Suma de dioxinas y furanos

Métodos de muestreo y criterios
de realizacion de los métodos de

(EQT PCDD/F-OMS) (¥) (EOT PCDD/E-OMS) 4 andlisis
5.4. Huevos de gallina y ovoproductos (¥*******) 3,0 pglg grasa (***) 6,0 pglg grasa (**¥) Directiva 2002/69/CE (***¥)
5.5.  Materias grasas Directiva 2002/69/CE (****)
— Grasas animales
—— de rumiantes 3,0 pgfg grasa 4,5 pglg grasa
—— de aves de corral y caza de cria 2,0 pglg grasa 4,0 pglg grasa
—— de porcino 1,0 pgfg grasa 1,5 pglg grasa
—— mezcla de grasas de origen animal 2,0 pglg grasa 3,0 pglg grasa
— Materias grasas de origen vegetal 0,75 pgfg grasa 1,5 pglg grasa
— aceite marino (aceite de pescado, aceite de | 2,0 pg/g grasa 10,0 pglg grasa
higado de pescado y aceites procedentes de
otros organismos marinos destinados al con-
sumo humano)

*) Concentraciones maximas: las concentraciones del limite superior se calculan dando por sentado que todos los valores de los diferentes congéneres por debajo del
limite de deteccién son iguales a este limite.

(**) Carne de bovino, ovino, porcino, aves de corral y caza de cria conforme a la definicién del anexo I del Reglamento (CE) n® 853/2004 del Parlamento Europeo y
del Consejo (DO L 139 de 30.4.2004. Correccion de errores en el DO L 226 de 25.6.2004, p. 22), excluidos los despojos no comestibles definidos en el
mencionado anexo.

(%) Los contenidos maximos no se aplican a los productos alimenticios con un contenido <1 % de grasa.

(rx5) DO L 209 de 6.8.2002, p. 5. Directiva modificada en dltimo lugar por la Directiva 2004/44/CE (DO L 113 de 20.4.2004, p. 17).

(rorrnx) Carne de pescado y productos de la pesca tal como se definen en las categorias a), b), ¢), €) y f) de la lista del articulo 1 del Reglamento (CE) n® 104/2000 del
Consejo (DO L 17 de 21.1.2000, p. 22. Reglamento modificado por el Acta de adhesion de 2003). Los contenidos méximos se aplican a los crustdceos, excluida la
carne oscura del cangrejo, asi como la carne de la cabeza y el térax de la langosta y de crusticeos similares de gran tamario (Nephropidae y Palinuridae) y los
cefalopodos sin visceras.

(rxx)  Si el pez estd destinado a ser consumido entero, el contenido maximo se aplicard al pez entero.

(rxeex)  Leche (leche cruda, leche para la fabricacion de productos licteos y leche tratada térmicamente) tal como se define en el anexo I del Reglamento (CE) n® 853/2004.

(#xx%) - Huevos de gallina y ovoproductos tal como se definen en el anexo I del Reglamento (CE) n® 853/2004.».
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